
 

 

 

 

 

 

 

 

Elaboración de manual de buenas prácticas de 

manufactura para el área de reempaque de una 

planta distribuidora de cucurbitáceas en Estados 

Unidos 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Snyder Aldair Ek 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Escuela Agrícola Panamericana, Zamorano  

Honduras 
Noviembre, 2020



i 

 

 

 

 

ZAMORANO 

CARRERA DE AGROINDUSTRIA ALIMENTARIA 

 

 

 

 

 

Elaboración de manual de buenas prácticas de 

manufactura para el área de reempaque de una 

planta distribuidora de cucurbitáceas en Estados 

Unidos 

 
Proyecto especial de graduación presentado como requisito parcial para optar 

 al título de Ingeniero en Agroindustria Alimentaria en el  

Grado Académico de Licenciatura 

 

 

 

 

 

Presentado por 

 

Snyder Aldair Ek 
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Zamorano, Honduras 
Noviembre, 2020 

 



iii 

 

Elaboración de manual de buenas prácticas de manufactura para el área de reempaque de 

una planta distribuidora de cucurbitáceas en Estados Unidos 

 

Snyder Aldair Ek 

 

Resumen. Las empresas alimentarias deben cumplir con los reglamentos de inocuidad establecidos 

por las naciones en cada región del mundo. En los Estados Unidos dichos reglamentos son 

elaborados, verificados, y validados por la Administración de Alimentos y Medicamentos (FDA) 

y Departamento de Agricultura de los Estados Unidos (USDA). Con el objetivo de fortalecer el 

sistema de inocuidad del área de reempaque de una planta distribuidora de cucurbitáceas se realizó 

un diagnóstico inicial utilizando un listado de verificación diseñado por el programa Primus GFS 

versión 3.1 módulo 5.1. Se elaboró el manual de Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) para el 

cual se diseñaron flujos de proceso, se identificaron los controles preventivos para dar 

cumplimiento con los estándares requeridos; y se capacitó al personal del área de reempaque. La 

auditoría identificó que el área más débil fue la de personal con un promedio de 79% seguido por 

operaciones con 82%. Se impartieron capacitaciones al personal y se midió el conocimiento 

adquirido. Los resultados se evaluaron usando un diseño de comparación de muestras apareadas 

para medir el aprendizaje a través de una prueba t. se utilizó el programa “Statistical Analysis 

Software” (SAS® versión 9.6). El promedio de las notas iniciales fue de 63% y de las pruebas 

finales de 79%, con una probabilidad (< 0.01), lo cual, indicó que hubo diferencia estadística, por 

lo tanto, el personal fortaleció sus conocimientos sobre el sistema de inocuidad. Se recomienda a 

la empresa la revisión anual del manual de BPM para llevar a cabo actualizaciones.  

 

Palabras clave: Auditoría, BPM, capacitación, validación, verificación.  

 

Abstract. Food companies must comply with safety regulations established by the nations in each 

region of the world. In the United States, these regulations are developed, verified, and validated 

by the Food Drug and Administration (FDA) and the United States Department of Agriculture 

(USDA). In order to strengthen the food safety system of the repackaging area of a cucurbits 

distribution plant, an initial diagnosis was carried out using a checklist designed by the Primus GFS 

program version 3.1 module 5.1. To elaborate the Good Manufacturing Practices (GMP) manual, 

process flows were designed, preventive controls were identified to comply with the required 

standards; and the personnel from repack was trained. The audit identified that the weakest area 

was personnel with an average of 79% followed by operations with 82%. Training was given to 

the staff and the knowledge acquired in the training was measured. Results were evaluated using a 

paired sample comparison design to measure significant difference between the initial grade and 

the final grade, through a t-test. For these analyzes, the Statistical Analysis Software SAS® version 

9.6 program was used. The average of the initial scores was 63% and the final test was 79%, with 

a probability of < 0.01 which indicated that statistically there was a difference, therefore, the staff 

strengthened their knowledge about the safety system. Annual review of the GMP manual to carry 

out updates is recommended.  

 

Key words: Audit, GMP, training, validation, verification.    
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1. INTRODUCCIÓN 
 

 

La población humana está creciendo a un paso acelerado, duplicándose en los últimos 40 años 

(Erken 2019). Por lo cual, la hambruna se ha convertido en un problema destacado a nivel mundial 

(FAO et al. 2015).  Por dicho motivo se está implementando mejoras en los sectores agrícolas e 

industriales, para reducir desperdicios y proveer alimentos inocuos para la población (FAO 2016). 

En la agroindustria existen tendencias y demandas por parte del consumidor, en las cuales la 

inocuidad de alimentos no es opcional, es obligatoria y regulada por diferentes entes requeridos 

por el estado (Da Silva et al. 2015).   

 

La inocuidad en alimentos es la garantía de que un alimento no causará daño al consumidor cuando 

el mismo sea preparado o ingerido de acuerdo con el uso a que se destine (FAO and OMS 2019). 

Los alimentos son la fuente principal de exposición a agentes patógenos, tanto químicos como 

biológicos (virus, parásitos y bacterias), a los cuales nadie es inmune, ni en los países en desarrollo 

ni en los desarrollados (Cortés-Sánchez et al. 2019). Tienen la capacidad de transmitir más de 200 

enfermedades.  La Organización Mundial de la Salud (OMS) estima que una de cada diez personas 

se enferman cada año por el consumo de alimentos contaminados (OMS et al. 2017).  

 

Las frutas y vegetales son componentes importantes para una dieta balanceada y saludable, debido 

a que proporcionan vitaminas esenciales, minerales y fibra dietética para nuestros cuerpos. Sin 

embargo, las frutas y vegetales son altamente perecederas y fáciles de contaminar (Peng et al. 

2017). Actualmente, en los Estados Unidos desde 1995 las Enfermedades Transmitidas por 

Alimentos (ETAs) han aumentado en los productos frescos (Denis et al. 2016). Las ETAs son 

causadas por la contaminación de los alimentos y ocurren en cualquier etapa de la cadena de 

producción, entrega y consumo de alimentos (Jacobs et al. 2020); son un problema internacional y 

una causa importante de la reducción del crecimiento económico (Dewey-Mattia et al. 2018). La 

contaminación de alimentos con patógenos y su persistencia, crecimiento, multiplicación y/o 

producción de toxinas se ha convertido en un problema consistente en la salud pública (Oliveira 

Elias et al. 2018). Sin embargo, la mayoría de estos problemas podrían controlarse implementando 

buenas prácticas de manufactura. 

 

Las Buenas Prácticas de Manufactura (BPM) o de fabricación comprenden prácticas destinadas a 

prevenir y controlar los peligros para la inocuidad del producto, asociados a las fases relacionadas 

con la poscosecha del mismo, considerando un mínimo impacto de esas prácticas sobre el medio 

ambiente, la fauna, la flora y la salud de los trabajadores (FAO 2015). Las BPM son una 

compilación de documentos orientados a la sistematización de técnicas con el enfoque de 

identificar, documentar, diseñar, ejecutar, medir y controlar tanto las técnicas manuales como 

mecanizadas, con el propósito de lograr consistentemente los objetivos de la planta (Gouveia et al. 

2015). Además, de ser requisitos esenciales para elaborar un sistema de Análisis de Peligros y 

Controles Preventivos (HARPC) basado en Riesgos, es importante para contar con procedimientos, 

documentación, y registros de la inocuidad de los fabricantes requeridos por el FDA (Rosas 

Aparicio 2018).  
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La Administración de Alimentos y Medicamentos de los Estados Unidos, (FDA, por sus siglas en 

inglés) es el ente encargado de presidir sobre el sistema de inocuidad de plantas procesadoras, 

distribuidoras y re-empacadoras que destinan productos no cárnicos a los Estados Unidos (Sanchez 

2018). El FDA en los últimos 80 años no tenía los poderes regulatorios que tiene ahora, gracias a 

la nueva Ley de Modernización de Inocuidad Alimentaria (FSMA). Esta ley fue implementada con 

el objetivo de reducir las ETAs mediante más registros, más regulaciones, y el poder de retirar 

alimentos del mercado (Bovay y Sumner 2018). Por lo cual, programas de certificación de auditoría 

afiliadas a la Iniciativa Global de Inocuidad de Alimentos (GFSI, por sus siglas en inglés) fueron 

actualizadas (Primus GFS 2019). Entre estos esta Primus GFS una de las certificaciones de GFSI 

el cual acredita a la empresa distribuidora de cucurbitáceas.  

 

La inocuidad es una necesidad y un compromiso social con la salud y el bienestar de la población, 

ofreciendo alimentos seguros y nutritivos que estén a la altura de sus necesidades en cuanto a 

calidad y asequibilidad. El cumplimento de las buenas prácticas de manufactura se convierte en 

una exigencia para entidades y organismos regulatorios de políticas alimentarias (Ramos et al. 

2017). La nueva ley FSMA está basada principalmente en controles preventivos y evaluación de 

riesgos. En los estados unidos se estima que 76 millones de personas se enferman por ingerir 

alimentos contaminados (Forero Torres et al. 2017). Por lo tanto, FSMA estableció que HACCP 

no es suficiente en los EUA, ya que está menos preparado para manejar normas de inocuidad 

alimentaria, por dicho motivo es esencial que se incluya el análisis de peligro basado en riesgo para 

cumplir uno de los requerimientos de HARPC (Grover et al. 2016).    

 

La compañía donde se realizó el estudio está ubicada en Pompano Beach, Florida. La empresa es 

líder en distribución de cucurbitáceas en los Estados Unidos. Por lo que, es de interés para la 

compañía cumplir con las regulaciones establecidas, para proveer alimentos libres de peligro. 

También es esencial que los empleados conozcan acerca de la importancia de la inocuidad y BPM 

establecidas. Por dicho motivo se elaboró un manual de BPM para mejorar el sistema de inocuidad 

de la planta, para lo cual, se plantearon los siguientes objetivos: 

 

• Realizar un diagnóstico del estado preliminar de la planta distribuidora de cucurbitáceas. 

• Mejorar el sistema de inocuidad mediante la elaboración de un manual de BPM para el área de 

reempaque de la empresa.  

• Fortalecer el conocimiento del personal sobre el sistema de inocuidad mediante capacitaciones. 
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2. MATERIALES Y MÉTODOS 
 

 

Localización del estudio 

El estudio se llevó a cabo en una planta distribuidora de cucurbitáceas en la ciudad de Pompano 

Beach, ubicada en el estado de Florida, Estados Unidos. En la compañía actualmente existen dos 

plantas; Sevilla y Cadiz. La planta Sevilla lleva a cabo actividades de reempaque de melón, 

mientras que Cadiz es la planta encargada del reempaque de sandía. El estudio se llevó a cabo 

específicamente para la planta Cadiz. La metodología del estudio se desarrolló en tres fases, 

descritas en la figura 1.  

 

 

 
Figura 1. Fases del estudio realizado 

 

 

Materiales 

• Normas PRIMUS GFS. 

• Ley FSMA  

• Material para capacitación (Zoom, proyector, exámenes, sala de reuniones)  

 

 

Fase 1. Diagnóstico de la situación actual de la planta  

Como paso inicial se llevó a cabo una auditoría interna para conocer el estado de la planta y del 

personal. Primero se estudió la guía de interpretación para poder asignar puntuaciones justas a las 

áreas requeridas. La verificación se llevó a cabo mediante el listado de verificación de PRIMUS 

GFS versión 3.1 Modulo 5. El listado de verificación consiste en asignar puntajes en áreas como 

las instalaciones, personal, equipo y mantenimiento, producción, control de calidad, limpieza, 

control de plagas, y operaciones; además, permite verificar la documentación y acciones 

correctivas de la empresa, también provee una idea de las debilidades de la planta y necesidades 

de mejoras (Primus GFS Certification 2019). Basado en los resultados de la herramienta se hizo 

énfasis en fortalecer a través de capacitaciones al personal que labora en las áreas que menor 

puntuación obtuvieron en el diagnóstico. 
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Fase 2. Elaboración del Manual de BPM según FSMA 

De acuerdo a los resultados obtenidos de la fase 1 se procedió a desarrollar el manual de BPM y se 

validó toda documentación mediante procedimientos establecidos por el FDA según la nueva ley 

FSMA (FDA et al. 2020). Actualmente existen parámetros determinados por el FDA conocidos 

como “Produce Safety Alliance” para los registros y validación de productos frescos.  

 

 

Fase 3. Capacitación de personal 

Se desarrolló un programa de capacitación para el personal de reempaque de acuerdo con el tiempo 

establecido por el gerente de Inocuidad. El programa de capacitación se llevó a cabo en tres 

diferentes sesiones, para los siguientes temas: contaminación, BPM, higiene personal, limpieza, 

desinfección, y registros. Una vez establecido el programa de capacitación se evaluó el 

conocimiento del personal antes de la charla y el conocimiento después de la charla, mediante 

exámenes escritos.  

  

Para la evaluación de los resultados, se utilizó un diseño de comparación de muestras pareadas para 

medir si hubo diferencia significativa entre la nota inicial y la nota final de los capacitados, a través 

de una prueba t student. Para el análisis estadístico de los datos se utilizó el programa “Statistical 

Analysis Software SAS®” (versión 9.6). 
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3. RESULTADOS Y DISCUSIÓN 
 

 

Fase 1. Diagnóstico de la situación actual de la planta 

En el Cuadro 1 se muestran los resultados del diagnóstico en cada sección del listado de 

verificación de Primus GFS v 3.1 Modulo 5. La empresa obtuvo un total de 906 puntos de 1012 

puntos disponibles, lo que equivale a un 89.5%, este porcentaje le brinda a la planta la certificación 

de Primus GFS. Sin embargo, no todas las secciones están clasificadas como cumplimiento de la 

norma. El personal con un 79% es clasificado como deficiencias menores de acuerdo con Primus 

GFS. Adicionalmente, se puede observar que, según resultados, las secciones en las que se detectó 

más fallas y necesidad de mejorar son: personal, operaciones, mantenimiento y registros. Estas tres 

secciones del listado de verificación fueron la causa principal de obtener un promedio de 89.5% en 

la auditoria lo cual no cumple el objetivo de la empresa de obtener un promedio superior de 90%. 

Analizando los resultados del diagnóstico se tuvo una visión más clara de las secciones en los que 

se enfocó el manual de BPM.  

 

 

Cuadro 1. Resultados del diagnóstico inicial de la planta utilizando la hoja de verificación de 

Primus GFS.  

Sección del listado de 

Verificación 

Puntos 

Asignados 

Puntos 

Disponibles 
Porcentaje de área (%) 

Establecimiento   93  101  92 

Equipos y Utensilios   50    55  91 

Personal   72    91  79 

Control de Plagas 100   100 100 

Almacenamiento   80    80 100 

Operaciones  210   255   82 

Limpieza y Desinfección 200   210   95 

Mantenimiento y Registros 101   120   84 

Total 906 1012       89.5 

 

 

Fase 2. Elaboración de Manual de BPM según FSMA 

Para la elaboración del manual primero se elaboró un flujo de proceso y análisis de peligros para 

poder determinar las áreas con riesgos de contaminación. Se llevó a cabo un flujo de proceso de la 

distribución del producto que entra en la planta ilustrado en la figura 2. Después que el producto 

entra a la planta pasa por control de calidad donde se clasifica y se distribuye de acuerdo con la 

calidad, uno pasa al cuarto frio para su posterior despacho y el otro producto se envía a reempaque. 

En la figura 3. Se muestra el flujo de proceso del área de reempaque. 
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 Figura 2. Flujo de distribución de producto en la planta distribuidora de cucurbitáceas.  

 

 

 
Figura 3. Flujo de proceso en área de reempaque de la planta distribuidora de cucurbitáceas. 



 

7 

 

Un componente importante para el cumplimiento de la nueva ley FSMA es la evaluación de los 

controles preventivos basado en riesgos (ASTA 2017). En base al flujo de proceso de reempaque 

se determinaron cuatro etapas que requieren controles preventivos: recepción, reempaque, cuarto 

frío y despacho. En cada una de las etapas se evaluaron los posibles riesgos biológicos, químicos 

y físicos. Tambien se determinaron límites de control y responsables en cada área. Se observó que 

en todas las areas el factor de riesgo mas recurrente fue el personal, lo que concuerda con el estudio 

realizado por Yiannas (2009) en el cual concluyó que el comportamiento inseguro del personal es 

una de las causas comunes en enfermedades transmitidad por alimentos (ETAs).  

 

En el manual de Buenas Prácticas de Manufactura se incluyó el flujo de proceso del área de 

reempaque, con una evaluación de controles preventivos basados en riesgos para la planta.  La 

información obtenida permitió identificar las áreas importantes a evaluar para prevenir la 

contaminación. Adicionalmente, el manual contiene todas las áreas mencionadas en el listado de 

verificación y 18 tipos de registros, cumpliendo así las normativas para plantas empacadoras. A 

continuación, se listan y describen las secciones que componen el manual:  

 

Políticas de la empresa. En el manual sé incluyó la política de la empresa, relacionado a las BPMs 

que el personal debe firmar con el compromiso de que cumplirá desde el momento que entra a la 

planta. Según Primus GFS es un respaldo que tiene la empresa para el cumplimiento de medidas 

de control de salud e higiene personal.  

 

Instalaciones/diseño. De acuerdo con las especificaciones de la planta, se describen las 

infraestructuras internas y externas, los alrededores, diseño, instalaciones y prácticas para el 

mantenimiento de estas áreas. 

 

Personal. Se describió la responsabilidad de todo el personal para llevar a cabo las buenas prácticas 

de manufactura. La higiene y saneamiento de cada persona juegan un rol importante en la 

conservación de la salud y las BPMs. Se detalló el uso correcto de uniformes, equipo de protección 

personal, conducta, higiene personal y monitoreo de las capacitaciones del personal. Se incluyó en 

el manual los registros que ayudarán a mantener respaldo de dicha información.  

 

Mantenimiento y control de calidad. Se describieron los procesos de mantenimiento preventivos 

del equipo con el que cuenta la planta y registros de mantenimiento. Se incluyeron hojas de 

verificación diaria, auto inspección de mantenimiento, y otros registros relacionados al control de 

calidad. El control de calidad fue incluido en este manual debido a que Primus GFS es una 

certificación que asegura calidad del proveedor y según el mismo cada empresa certificada debe 

tener registros de calidad.   

 

Limpieza y desinfección. Se detallaron las indicaciones para llevar a cabo la limpieza y 

saneamiento de la planta. Se especificaron los productos químicos a utilizar y las dosis utilizadas 

para las diferentes áreas y equipos. También se separó por color los equipos de limpieza a utilizar 

para cada área. Adicionalmente, se incluyeron registros necesarios para la limpieza y desinfección.   

 

Control de plagas. La sección 5.02.01 y 5.02.02 de Primus GFS establece que debe haber ausencia 

de plagas como insectos, roedores, pájaros, y reptiles. Evidencia de alguno de los mencionados 

lleva al fracaso de la auditoría. La empresa contrata a un ente externo que lleve a cabo revisiones 

constantes, lo cual incluye el manejo, monitoreo, aplicación de productos químicos y trampas. Sin 
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embargo, se estableció en el manual que habrá una persona asignada al monitoreo diario de todas 

las trampas y registrar las entradas y los hallazgos. 

 

Trazabilidad. La trazabilidad es un elemento fundamental para afirmar a los clientes que el 

historial del producto que están adquiriendo se conoce a través de registros de todas las etapas de 

producción, desde la llegada e identificación de la materia prima hasta el producto terminado que 

se entrega al cliente. La planta cuenta con el software “Famous”, el cual está diseñado para generar 

los registros. 

 

Mantenimiento de almacenamiento y empaque. Solo personal autorizado y capacitado accederá 

al área de empaque y almacenamiento. Las instalaciones deberán ser inspeccionadas en busca de 

material extraño antes de su uso y se mantendrán registros de la actividad. Se estableció un 

programa de mantenimiento preventivo y de limpieza maestro, que incluye Procedimientos 

Operativos Estandarizados de Sanidad (POES). Todos los trabajadores están capacitados para 

seguir e implementar adecuadamente las BPMs. 

 

 

Fase 3. Capacitación sobre los temas relacionados al manual de Buenas Prácticas de 

Manufactura (BPM) 

En la primera sesión, previo a comenzar la capacitación se evaluó al personal de reempaque por 

medio de una prueba escrita para determinar sus conocimientos acerca de la contaminación y su 

importancia en la industria. Luego de impartir la charla se tomó una prueba escrita que fue utilizada 

para medir el cambió de conocimiento. Se implementó la misma metodología en las capacitaciones 

brindadas sobre BPMs e higiene personal en la sesión dos; y limpieza, desinfección y registros en 

la sesión tres. En las pruebas escritas se obtuvieron las calificaciones mostradas en el cuadro 2, 

para la primera, segunda, y tercera sesión que duraron un aproximado total de seis horas a lo largo 

de tres días. 

 

 

Cuadro 2. Nota inicial (antes de la capacitación) y final (después de la capacitación) de las pruebas 

escritas al personal durante las tres sesiones. 

Número de 

Identificación 

de Personal 

Sesión 1  Sesión 2 Sesión 3 

Nota 

Inicial 

Nota 

Final 

Nota 

Inicial 

Nota 

Final 

Nota 

Inicial 

Nota Final 

1 34 43 63   50   50   50 

2 74 77 75   88 100 100 

3   3 91 63   63   75   88  

4 43 86 63 100   75   88 

5 43 86 88 100   88 100 

6 43 86 63   63   63 100 

7 57 94 88 100   63   88 

8 71 71 50    63   75   63 

9 n/a n/a 63   63   63   75 

10 n/a n/a 63   63   63   63 

Promedio        46  79  68  78   72    82 
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Por medio de estos resultados se determinó que el conocimiento del personal del área de reempaque 

mejoró en un promedio de 16% a lo largo de las tres sesiones. En el cuadro 3, se muestra el 

promedio de las notas iniciales y notas finales de las tres sesiones, así como el porcentaje de 

aprovechamiento individual. 

 

 

Cuadro 3. Resultados promedios de las tres sesiones.  

Número de Identificación 

de Personal 

Nota 

Inicial 
Nota Final 

Porcentaje de 

aprovechamiento (%) 

1 49 48 -1 

2 83 88  5 

3 47 89 42 

4 60 91 31 

5 73 95 22 

6 56 83 27 

7 69 94 25  

8 65 66   1 

9 63 69   6 

                    10  63 63   0 

Total 63 79  17 

 

 

Con los resultados obtenidos (cuadro 2) se realizó el análisis estadístico, el cual indicó que hubo 

diferencia significativa entre la prueba escrita inicial y la prueba final para las sesiones 1 y 3. 

Mientras que en la segunda sesión no hubo cambio significativo. En el cuadro 4 se observan las 

probabilidades de cada sesión indicando en cuales hubo diferencia significativa y en cual no hubo.   

 

 

Cuadro 4. Resultados estadísticos de la prueba escrita.  

Variable de Análisis: DIF 

      

Sesión Media Coeff Var. 

Inicial 

Coeff Var. 

Final 

Valor t  Pr > |t| 

Sesión 1 

Sesión 2 

Sesión 3 

Global 

33.25 

  9.90 

12.50 

15.80 

48.96 

18.59 

19.93 

17.20 

20.67 

21.75 

21.92 

20.37 

3.24 

2.21 

2.41 

3.25 

0.0143  

0.0546 

0.0394 

0.0100 

 

 

Las auditorías son herramientas importantes para mantener los estándares de inocuidad alimentaria, 

ya que permiten la transparencia y aseguran que las normas se mantengan. Esta transparencia 

aumenta la capacidad de colaboración de las partes interesadas dentro de la cadena de suministro, 

mejora la inocuidad y la eficiencia (GFSI 2016). En todo el mundo, los sistemas de inspección y 
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control de alimentos se evalúan y reorganizan para mejorar su eficiencia, racionalizar los recursos 

humanos e introducir enfoques basados en el análisis de riesgos (Forero Torres et al. 2017). 

 

De acuerdo con los resultados de la auditoría, el área con la puntuación más baja fue la sección 

denominada Personal, con una puntuación del 79%. Según la guía de interpretación versión 3.1 

modulo 5 de Primus GFS la puntuación de 79% es clasificada como deficiencia menor. Uno de los 

temas menos discutidos en la inocuidad alimentaria es la cultura en la industria (Yiannas 2009). 

Cuando se analiza, una de las causas que comúnmente contribuye a las enfermedades de 

transmisión alimentaria es el comportamiento inseguro del personal (González et al. 2010). Según 

la FAO existe una alta correlación entre la inocuidad alimentaria y el comportamiento humano, es 

por eso que se requiere de capacitación constante y monitoreo del personal (ONU y FAO 2013). 

Según Yiannas (2009), una de las maneras más efectivas de implementar la inocuidad alimentaria 

es la comunicación y transmitir de forma clara las metas de la inocuidad en la industria. En la 

industria alimentaria se necesita tener valores para llevar a cabo los procedimientos establecidos.  

 

Las Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETA) constituyen uno de los problemas de salud 

pública de mayor importancia a nivel mundial. Sin embargo, puede ser mitigada mediante el uso 

de BPMs (Forero Torres et al. 2017). En el manual se determinaron cuatro etapas que requieren 

controles preventivos: Recepción, reempaque, cuarto frío y despacho.  

 

La recepción es la primera línea de defensa para prevenir la entrada de producto fresco 

contaminado. La recepción de las materias primas en la planta y el control de calidad, así como el 

empaque de los productos es considerado de alto riesgo (Trafialek et al. 2016). El area de empaque 

en una planta es considerado un punto de control preventivo fundamental ya que tiene intervención 

por distintos mecanismos; siendo uno de ellos el personal (ASTA 2017). Para estos controles 

preventivos se debe llevar acabo un análisis de peligros y controles preventivos basados en riesgos 

(HARPC). La elaboración de un (mejor) plan de inocuidad alimentaria está dirigida a garantizar o 

ayudar con la implementación y el cumplimiento de los controles preventivos  de la ley FSMA en 

sus labores de rutina (Wester 2017).  Según el FDA (2015) la ley de Modernización de la Inocuidad 

Alimentaria (FSMA) es la reforma más exhaustiva de la autoridad de inocuidad alimentaria de la 

FDA (Administración de Alimentos y Medicamentos) en más de 70 años. Esta ley fortalece al FDA 

y le brinda mayor autoridad con el objetivo garantizar la inocuidad alimentaria y promover la salud 

pública.  

 

Las Buenas Practicas de Manufactura (BPMs) son uno de los primeros pasos para cumplir con 

FSMA (FDA 2015). Las BPMs, son un conjunto de reglas que una empresa define e implementa 

para garantizar que los productos cumplan constantemente con la legislación y no causen un peligro 

para la salud humana durante su uso. En particular, estos procedimientos son definidos de forma 

autónoma por cada empresa con el objetivo de gestionar y controlar en el tiempo las características 

del producto y garantizar la inocuidad de los productos finales (Mania et al. 2018). 

 

Las Buenas Praticas de Manufactura tienen que abarcar criterios de politicas de la empresa, higiene 

personal, limpieza y desinfección, trazabilidad, manejo de almacen, y registros. El personal que  

esté  en  contacto  con  el  alimento  juega  un  papel  muy  importante en  cuanto  a  inocuidad  de  

los  alimentos (Lupien 2005).  La  higiene  personal,  su estado  de salud,  su indumentaria  y sus  

hábitos higiénicos  para  el  tratamiento  de  los  alimentos son  algunas  de  las  reglas  básicas para  
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prevenir Enfermedades Transmitidas por Alimentos (ETAs), para asegurar a los consumidores y 

finalmente conservar una buena salud pública (Moncayo et al. 2017).  

 

Es necesario desarrollar capacitaciones constantes a fin de lograr la persistencia de los 

conocimientos sobre BPM y la supervisión de su aplicación por parte de los manipuladores de 

alimentos a fin de prevenir potenciales brotes de enfermedades transmitidas por alimentos 

(Carrasco et al. 2015). 

 

En las sesiones 1 y 3 para los temas de contaminación, limpieza, desinfección, y registros se 

encontro que sí hubo diferencia significativa en el cambio de conocimiento. Según Carrasco 

(2015),  esto se debe al pobre conocimiento del personal en temas de contaminación, limpieza, 

desinfección, y registros y sus implicancias. En la sesión 2 se llevo a cabo el tema de BPM e higiene 

personal, en el cual, no se encontró diferencia significativa en el cambio de conocimiento. Esto 

pudo deberse a un error de muestreo, o alguna observación fuera de tipo  (Dexter et al. 2020).  
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4. CONCLUSIONES 
 

 

• El diagnóstico de la planta de reproceso reflejó el cumplimiento de la norma en los parámetros 

evaluados, exceptuando el área de personal, que ingresa en la categoría de deficiencias 

menores. 

• La planta cuenta con un Manual de Buenas Prácticas de Manufactura elaborado según la nueva 

ley FMSA y Primus GFS para mejorar el sistema de inocuidad.  

• Las capacitaciones permitieron que el personal de planta de reempaque fortaleciera sus 

conocimientos sobre el sistema de inocuidad. 
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5. RECOMENDACIONES 
 

 

• Facilitar el acceso a manuales e instructivos, para que el personal se familiarice con el sistema 

de inocuidad. 

 

• Revisar anualmente el manual de Buenas Prácticas de Manufactura para llevar a cabo 

actualizaciones.  

 

• Establecer auditorías internas post aplicación del manual de BPMs, para garantizar el uso y la 

correcta aplicación de este, las cuales se podrían coordinar con el personal de inocuidad.  
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7. ANEXOS 
 

 

Anexo 1. Firmas del Listado de verificación Primus GFS Modulo 5 v 3.1. 
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Anexo 2. Imagen del manual de Buenas Practicas de Manufactura. 
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Anexo 3. Examen sesión 1 Capacitación relacionado a contaminación. 
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Anexo 4.  Examen sesión 2 Capacitación relacionado a BPMs e Higiene personal. 
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Anexo 5. Examen sesión 3 Capacitación relacionado a Registros, Limpieza y Desinfección. 
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Anexo 6. Lista de asistencia sesión 1. 

 

 

 
 

 

 

 

 

 

 

 



 

23 

 

Anexo 7. Lista de asistencia sesión 2. 
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Anexo 8. Lista de asistencia sesión 3. 
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Anexo 9. Distribución de Notas Globales Iniciales.  
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Anexo 10. Distribución de Notas Globales Finales. 

 

 

 




